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Zadeva C-407/20

Povzetek predloga za sprejetje predhodne odloc¢be v skladu s ¢lenom 98(1)
Poslovnika Sodisc¢a

Datum vlozZitve:

31. avgust 2020
Predlozitveno sodiSce:

Oberlandesgericht Wien (Avstrija)
Datum predlozZitvene odlocbe:

29. julij 2020
ToZeca stranka:

Osterreichische Apothekerkammer
ToZena stranka:

HA

Predmet postopka v glavni stvari

Prosti pretok blaga- Keli¢inskeromejitve — Ukrepi z enakim u¢inkom — Prepoved
prodajeyin vitto diagnesticnih medicinskih pripomockov za ugotavljanje okuzbe z
virusom HIV powposti =\Utemeljitev — Varovanje javnega zdravja — Sorazmernost

Predmetin pravna podlaga predloga

Razlaga prava Unije, ¢len 267 PDEU

Vprasanje za predhodno odlocanje

Ali je treba ¢len 36 PDEU razlagati tako, da je nacionalna prepoved prodaje in
vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov za ugotavljanje okuzbe z virusom
HIV po posti, ki jih lahko v skladu s predvidenim namenom, ki ga je dolocil
proizvajalec, uporabljajo laiki v svojem domacem okolju, to je ukrep z enakim
u¢inkom v smislu ¢lena 34 PDEU, zaradi varovanja zdravja in zivljenja ljudi
utemeljena?
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Navedene dolo¢be prava Unije
A. Primarno pravo:

¢lena 34 in 36 PDEU

B. Sekundarno pravo:

Direktiva 98/79/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. oktobra 1998 o in
vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih: uvodne izjave 3, 5, 22323, 31 ter
¢leni 1, 2, 3,4,8in9(2)

Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dneis. aprila 2017 o in
vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Ditektive\98/79/(ES
in Sklepa Komisije 2010/227/EU: uvodna izjava 1 ter ¢lena'6.in 113

Navedene nacionalne dolocbe

Verordnung der Bundesministerin flr ¢Arbeit, Soziales; ), Gesundheit und
Konsumentenschutz ber die Abgabe “von HIV-Tests zur Eigenanwendung
(uredba zvezne ministrice za delo, socialne zadeve, zdravje in varstvo potrosnikov
o prodaji testov za samotestiranje na okuzbeyz varusem HIV): ¢leni 1, 2in 3

Kratka predstavitev dejanskegastanja, impostopka

Predlog za sprejetje. predhodne odlecbe je bil vlozen v okviru spora med
Osterreichische Apothekerkammer (avstrijska lekarniska zbornica, Avstrija) in
osebo HA v zvezi s prodajo testoy za samotestiranje na okuzbo z virusom HIV po
posti.

Tozena stranka s sedezemy v Nemciji upravlja lekarno v Leipzigu in prodaja
zdravila‘tudi prek spletne trgovine s spletnim naslovom https://www.apotheke.at.
Naf‘tem naslovu ptedaja tudi ,teste za samotestiranje na okuzbo z virusom HIV*,
med njimiytesta ,,Exacto Test HIV* podjetja Biosynex in ,,autotest VIH* podjetja
ratiopharm. Pri tém gre v obeh primerih za in vitro diagnosticna medicinska
pripomogckayza rugotavljanje okuzbe z virusom HIV, ki ju lahko v skladu s
predvidenim namenom, ki ga je dolocil proizvajalec, uporabljajo laiki v domacem
okoljuz\ToZena stranka te teste za samotestiranje na okuzbo z virusom HIV
prodaja in dobavlja tudi avstrijskim kupcem.

Vsak test za samotestiranje na okuzbo z virusom HIV vsebuje navodilo za
uporabo, ki v povezavi s slikovnimi prikazi natan¢no opisuje vsak posamezen
korak pri opravljanju testa za samotestiranje. V navodilu za uporabo se
uporabniku izrecno pojasnjuje, kako je treba interpretirati negativen ali pozitiven
rezultat testa. Zlasti se ga opozarja, da na podlagi negativnega rezultata testa ne
more sklepati, da ni okuzen z virusom HIV, ¢e je bil v zadnjih treh mesecih pred
testiranjem v stiku z rizi€no osebo. Na spletni strani toZene stranke so neposredno
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v opisu izdelka navedene informacije o delovanju testa, pripravi nanj in njegovi
izvedbi ter o njeni zanesljivosti. V zvezi z interpretacijo rezultatov testa je
navedeno, da je mogoce okuzbo z virusom HIV izkljuciti Sele 12 tednov (tri
mesece) po zadnji izpostavljenosti tveganju za okuzbo in da je treba vse pozitivne
rezultate hitrih testov potrditi s posebnim laboratorijskim testom. Tozena stranka
kupcem, ki to zelijo, ponuja tudi svetovanje o testih za samotestiranje na okuzbo z
virusom HIV, ki jih prodaja prek spleta. Upravlja farmacevtsko sluzbo za pomoc
kupcem, ki jo sestavljajo farmacevti in ustrezno izobraZeni asistenti. Spletna stran
ima tudi klepetalnico, s pomoc¢jo katere lahko kupec pred nakupom ali tudi Sele
pred uporabo testa postavi vpraSanja farmacevtski sluzbi tozene strafike za pomoc
kupcem. Vendar lahko kupci na spletni strani toZene stranke narocijo, teste za
samotestiranje na okuzbo z virusom HIV, ne da bi seg@morali predhodno

posvetovati s sluzbo za pomoc¢ kupcem ali si prebrati pedrobnewinformacije o
izdelku.

Tozeca stranka je zahtevala, da se tozeni stranki nalozi, naj ‘preneha v nasprotju s
prepovedjo iz ¢lena 2 uredbe zvezne ministrice za dele, socialne zadeve, zdravje
in varstvo potrosnikov o prodaji testov za samotestiranje'na,okuzbo z virusom
HIV ponujati in/ali dobavljati take teste po postivin najjpoleg tega, na svoji spletni
strani in v razli¢nih avstrijskih tiskanih medijih objavi odlogitev, s katero se bo
ugodilo tej opustitveni tozbi.

Prvostopenjsko sodisce, Handelsgericht Wieny (gespodarsko sodis¢e na Dunaju,
Avstrija), je 23.aprila 2020 ‘tezbeniyzahtevek, zavrnilo in v glavnem sledilo
argumentaciji tozene stranke. Toze¢a strankayezoper to sodbo vlozila pritozbo pri
predlozitvenem sodiscu,*to je, Oberlandesgericht Wien (vi§je dezelno sodis¢e na
Dunaju, Avstrija).

Bistvene trditve Strank,postopkav glavni stvari

ToZe¢a stramka trdi, da.je namen prepovedi prodaje po posti na podlagi
Clenan2(2), v povezavi z obveznim pojasnjevanjem iz ¢lena 3 uredbe, da obvezno
pride do posyetovalnega pogovora, s ¢imer se preprecujeta nenadzorovani prodaja
inpuporaba. Pri, tem naj bi imel o tem, ali bo prodajo pogojeval z ustreznimi
(dodatnimi) vpraSanji, informacijami in svetovanji, pravico odlocati farmacevt in
neykupee; tonnaj bi bila tudi njegova obveznost. Pri nakupu testa za samotestiranje
na okuzbo z virusom HIV prek spletne trgovine toZzene stranke pa naj ne bi
potekala@bvezno pojasnjevanje ali svetovanje.

UresniCitev cilja zajezitve Sirjenja virusa HIV naj bi bila ogrozena, ¢e se ne
zagotovi, da se sprejmejo vsi nujni in potrebni ukrepi za preprecevanje napacne
uporabe testov za samotestiranje na okuzbo z virusom HIV in/ali napacne
diagnostike na njihovi podlagi. Zato naj bi bilo v posebnem javnem interesu, da bi
teste za samotestiranje na okuzbo z virusom HIV v okviru osebnih posvetovalnih
pogovorov nadzorovano prodajalo usposobljeno zdravstveno osebje.
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Da naj bi pri testih za samotestiranje na okuzbo z virusom HIV obstajalo veliko
tveganje za to, da bo uporabnik napa¢no rokoval s testom in napacno interpretiral
njegov rezultat, naj bi bilo razvidno tudi iz klasifikacije teh testov, ki se uporablja
za in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke in jo vsebuje Seznam A Priloge 11
k Direktivi 98/79/ES o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih. LaZno
negativen rezultat testa na tem podrocju naj bi pomenil visoko tveganje za osebe, s
katerimi ima uporabnik intimne stike.

ToZena stranka meni, da je prepoved prodaje po posti ukrep z enakim uéinkom v
smislu ¢lena 34 PDEU. Prepovedi naj ne bi bilo mogoce utemeljiti z razlogi
varovanja zdravja v smislu ¢lena 36 PDEU, ker naj absolutna prepoved‘prodaje po
posti ne bi bila sorazmerna in naj bi obstajali manj omejevalni, ukrepi, s katerimi
bi bilo mogoce enako dobro doseci cilje, ki se uresnicujejo,Prodaja,poiposti,iki jo
izvaja tozena stranka, naj bi ponujala ustrezne moznosti za seznanitev uporabnika
s posledicami rezultatov testa in diagnosti¢nim casovnimioknemi, Zato, naj bi bila
ureditev iz navedene uredbe v nasprotju s pravom EU4iIn, naj,se ne“bi smela
uporabljati.

Direktiva 98/79/ES o in vitro diagnosti¢hih“medicinskih pripomockih naj bi
dolocala posebna pravila za in vitro diagnosticne medicinske pripomocke za
samotestiranje, ki naj bi jih morali, preizvajalci, spostovati pri njihovem
certificiranju in s katerimi naj bi se upostevalo, dayteste opravljajo laiki doma in
brez strokovnih navodil ali nadzera ter da soyti tudi pri interpretaciji rezultatov
testa (najprej) prepusceni sami,sebi.¥laypravila naj bi avstrijski zakonodajalec
prenesel Ze z Medizinpreduktegesetz (zaken' o medicinskih pripomockih, v
nadaljevanju: MPG). Zate naj, nacionalne \dolocbe, s katerimi se omejuje prodaja
in vitro diagnosticnilimedieinskih pripomockov, ki so bili v skladu s temi pravili
pravilno certificiraniynesbibiledopustne.

Tudi uvrstitewmna“Seznam A, Prifoge II k Direktivi naj bi se nanasala le na
tveganje, povezane zwzanesljivostjo rezultatov testov, in naj bi bila torej
namenjena proizvajaleu. Iz te klasifikacije naj ne bi izhajale nobene informacije
glede 'stopnje neyarnosti za uporabnika. Tudi ¢e bi zavzeli staliS¢e, da gre za
visoko stopnjo tvegamja, naj bi bilo mogoce to upostevati z milejSimi ukrepi, kot
Jena primer obvezno ponujanje prek spletne sluzbe za pomo¢ kupcem.

Nakupovanjegv lekarni na kraju samem naj, nasprotno, sploh ne bi bila boljsa,
ampak — zaradi situacije v trgovini, v kateri so prisotni drugi zaposleni ali kupci —
celo slabSa moznost. Zadrzanost kupcev naj bi bila tam bistveno vecja.

Kratka predstavitev obrazlozitve predloga

Predlozitveno sodis¢e je v dvomih glede tega, ali je ¢len 2(2) zgoraj navedene
uredbe v nasprotju s pravom Unije.

Pojem ukrepa z enakim u¢inkom v smislu ¢lena 34 PDEU zajema vse polozaje, v
katerih se prostega pretoka blaga ne omejuje le s koli¢inskimi omejitvami, torej
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vse primere, v katerih na druge nacine, ki niso opredeljeni v PDEU, nastanejo
enaki uCinki.

Sodis¢e Evropske unije je v sodbi z dne 2. decembra 2010, Ker-Optika (C-108/09,
EU:C:2010:725) presodilo, da tudi ureditev, ki velja za vse gospodarske subjekte,
ki (v tamkajSnjem primeru) prodajajo kontaktne lece, ne vpliva enako na prodajo
kontaktnih le¢ (tamkajsnjih) madzarskih gospodarskih subjektov in prodajo
gospodarskih subjektov iz drugih drzav c¢lanic. Prepoved prodaje kontaktnih le¢
po posti gospodarskim subjektom iz drugih drzav clanic odvzame moznost
uporabe posebno ucinkovitega nac¢ina prodaje teh izdelkov in takofznatno ovira
njihov dostop do trga zadevne drzave ¢lanice (glej tocko 54 in qiavedeno sodno
prakso).

Sodis¢e Evropske unije je v sodbi z dne 11.decembra 2003w Deutscher
Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, tockaw/4)n, prepoved “spletne
prodaje zdravil, ki se izdajajo brez recepta (in ki so registrirana,v zadevni drzavi
¢lanici), opredelilo kot ukrep z enakim u¢inkom.

Predlozitveno sodis¢e meni, da je ukrep, '@ katerem, jevtreba presoditi v
obravnavanem primeru, prav tako wukrep z% enakim “wcéinkom v smislu
¢lena 34 PDEU. Zato je omejitev, kigje,doloca uredba zvezne ministrice za delo,
socialne zadeve, zdravje in varstvo potrosnikov, owprodaji‘testov za samotestiranje
na okuzbo z virusom HIV, ukzep, z“enakimijucinkom, kot ga imajo koli¢inske
omejitve, ki je na podlagi ¢lena 34 PDEU, naceloma“prepovedan, ¢e ga ni mogoce
utemeljiti.

Taki ukrepi drzav ¢lanic solahko na podlagi ¢lena 36 PDEU utemeljeni. V skladu
s ¢lenom 168 PDEU, so,EU in, drzave Clanice zavezane zagotavljati visoko raven
varovanja zdravja ljudi. Zato sta'zdrayje in zivljenje ljudi med dobrinami, ki jih je
treba varovatiy, in%so mavedene W ¢&lenu 36 PDEU, najpomembnejsa. Ce ni
harmonizacije na ravnitEU, drzave Clanice same dolocijo, v kakSnem obsegu se v
mejah,ki jih'doloca Pogodba, izvrsuje to varovanje in kateri ukrepi se sprejmejo v
zvezi»s ‘tem. Nacionalni ukrepi na popolnoma harmoniziranih podroc¢jih so
dopustni, ¢eyso skladni predvsem s sekundarnim pravom EU. Clen 36 PDEU se
uporablja samoycemi ureditve na ravni EU.

Predlozitvenessodis¢e meni, da je treba na podlagi ¢lena 36 PDEU preizkusiti
dopustnost uredbe zvezne ministrice za delo, socialne zadeve, zdravje in varstvo
potrosnikov o prodaji testov za samotestiranje na okuzbo z virusom HIV, ker
podro¢je in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockov (Se) ni popolnoma
harmonizirano in na vprasanje, ki se postavlja v obravnavanem primeru, na
podlagi sekundarnega prava ni mogoce jasno odgovoriti.

Clen 8 Direktive 98/79/ES o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih
(Zascitna klavzula) se — tudi ob upostevanju zadevnih uvodnih izjav — nanasa na
pripomocke, ki Skodljivo vplivajo na zdravje in/ali varnost bolnikov, uporabnikov
ali, ¢e to pride v postev, drugih oseb ali varnost premozenja in tako ne ureja
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prodajnih poti. Tudi na podlagi klasifikacije v Prilogi II k Direktivi je mogoce po
mnenju predlozitvenega sodiS¢a sklepati le o postopku na podlagi c¢lena 9
(Postopki ocenjevanja skladnosti); pri tem gre za strozje zagotavljanje kakovosti
pripomockov in ne za nacin prodaje.

Uredba 2017/746 z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnostiénih medicinskih
pripomockih — vsaj njeni deli, ki so upoStevni v obravnavanem primeru — Se V
skladu s svojim ¢lenom 113(2) uporablja Sele od 26. maja 2022. Tudi vsebinsko ta
uredba ne ureja splosne prepovedi prodaje po posti.

Sodis¢e Evropske unije je v zadevi C-108/09 (sodba z dne 2. decembrai2010, Ker-
Optika, EU:C:2010:725) preizkusilo, ali je prepoved prodaje kontaktnih, leC na
podlagi ¢lena 36 PDEU utemeljena. Pri tem za to prodajo niwporabilo'Direktive o
elektronskem poslovanju, ¢eprav je v njeni uvodni izjavi 18 internétnayprodaja
blaga izrecno navedena kot primer za storitev informadijske druzbe. SodisSce je v
tocki 31 poudarilo, da nacionalna pravila o prodaji kontaktnih le¢ spadajo na
podrocje uporabe te direktive samo v delu, v katerem, se ‘nanasajo sa postopek
spletne prodaje takih le¢. Nasprotno pa nacignalnayprayila,oidobavi takih le¢ ne
spadajo na podrogje uporabe te direktive. €e'se upotabije merila, oblikovana v
sodbi z dne 2. decembra 2010, Ker-Optika (C-108/09, EU:€;2010:725), dobava
testov tudi v obravnavanem primerugne,spada na padrocje uporabe Direktive o
elektronskem poslovanju. Zato je treba po mnenju'predlozitvenega sodisca celotno
prodajo presojati v okviru ¢lena36,PDEU.

Vsi ukrepi drzav Clanic za omejitev prostégapretoka blaga morajo biti (zaradi
varstva dobrin, ki jih priznava primatno ptavo) v sploSnem interesu, primerni za
uresniCitev tega interesa, skladni z nacelom sorazmernosti, to pomeni, da morajo
biti primerni glede na cilj,"ki se uresnicuje, in morajo pomeniti najmilejse sredstvo
za uresnicitev tega cilja.

Sodis¢e Evropsketunijéyjecty zadevi C-108/09 (sodba z dne 2. decembra 2010, Ker-
Optikag EU:C:2010:725) zayureditev, ki dovoljuje prodajo kontaktnih le¢ samo
proddjalnam z ‘opti¢nimi pripomocki, sicer Stelo, da je primerna za uresnicitev
ciljayvarovanja zdrayja uporabnikov le¢ (tocka 64), vendar je presodilo, da ta
ureditevpresega tog kar je nujno potrebno, da se doseze ta cilj, ker bi bilo prav
tako mogoce dolocCiti obvezno svetovanje s pomocjo interaktivnih elementov ali
obveznoyinteraktivno posvetovanje z usposobljenim optikom (glej tocke od 65
do 75).

Sodis¢e Evropske unije je v zadevi C-322/01 (sodba z dne 11. decembra 2003,
Deutscher Apothekerverband, EU:C:2003:664) za prepoved spletne prodaje
zdravil, ki se izdajajo brez recepta (in Ki so registrirana v zadevni drzavi ¢lanici),
Stelo, da na podlagi ¢lena 36 PDEU ni utemeljena z ucinkovitim varovanjem

zdravja, ker lahko prav take storitve svetovanja opravlja tudi ,,spletni farmacevt*
(glej tocke od 113 do 116).
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S sodbo z dne 28. oktobra 2004, Komisija/Avstrija (C-497/03, neobjavljena,
ECLI:EU:C:2004:685) je bilo ugotovljeno, da je Avstrija s prepovedjo prodaje
prehranskih dopolnil po posti krSila Pogodbo, ker je stopnja nevarnosti
prehranskih dopolnil praviloma nizja od stopnje nevarnosti zdravil, ki se ne
izdajajo na recept.

Argumenti proti stalis¢u, da je prepoved prodaje po posti, ki jo doloca zadevna
uredba, na podlagi ¢lena 36 PDEU utemeljena, so:

*Preudarke Sodis¢a iz njegovih sodb z dne 2. decembra 2010, Kef-Optika (C-
108/09, EU:C:2010:725) in z dne 11.decembra 2003, “\Deutscher
Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664) je mogoce_ upotabiti %tudi za
obravnavani primer. V skladu z njimi je svetovanje prek, spleta enakovredno
svetovanju na kraju samem. Z milejSimi ukrepi — kot je naf@rimer obvezne, spletno
svetovanje — je mogoce cilj, ki se uresniCuje, doseCi‘pravitako kot s popolno
prepovedjo prodaje po posti.

*O zelo osebni zivljenjski temi, ki zadeva testiranjewnanHLV,je mogoce lazje
govoriti v okviru svetovanja prek spleta ket pa v lekarniy, Kjer, so prisotne tretje
osebe.

*Pri rokovanju s testom in (neposredni) interpretaciji rezultata, ki se navajata kot
argumenta za posebno stopnjo_nevatnosti, je kupeewsam, tudi ¢e kupi test v
lekarni.

Argumenti za staliSce, da“je prepoved prodaje po posti, ki jo doloCa zadevna
uredba, na podlagi ¢lena 36, PDEU utemeljena, so:

*SodisCe je v zvezi zmacionalnimi Ukrepi, Ki spadajo na podrocje javnega zdravija,
veckrat presodilojda sta zdtavje'mzivljenje ljudi najpomembne;js$i med dobrinami
in interesi, varovanimi,s Pogodbo, ter da drzave ¢lanice dolocijo raven, na kateri
zelijo zagotoviti varevanje javnega zdravja, in kako naj se ta raven doseze. Ker se
lahko,ta'taven ‘med drzavami ¢lanicami razlikuje, je treba tem priznati polje proste
presoje (sodba z%dne/19. oktobra 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-
148/15, BU:C:2016:776, tocka 30 in navedena sodna praksa). Namen zadevne
uredbe jeiustrezng 1zvajati strategije za zajezitev Sirjenja virusa HIV do leta 2030,
hekaterim se,jefAvstrija zavezala v skladu s trajnostnimi cilji ZdruZzenih narodov.
Pri tem je\eden od najpomembnejsih ciljev zmanjSanje poznih diagnoz okuzbe z
virusomHIV (tako imenovani ,late presenter). Trenutno v Avstriji Zivi skoraj
9000 ljudi, okuzenih z virusom HIV. Ocenjuje se, da priblizno od 9 do 14 %
okuzenih ne ve, da so okuZeni. Z antiretrovirusno terapijo okuzb z virusom HIV,
ki se uporablja danes, je ve€inoma mogofe zmanjSati virusno breme pod mejo
zaznavnosti, zaradi Cesar bolniki ne veljajo ve¢ za kuzne. Zato je ¢im bolj zgodnja
diagnoza okuzb z virusom HIV bistvena, prvi¢, da se pravocasno zacne z
zdravljenjem, in, drugic¢, da se prepreci nadaljnji prenos virusa HIV.



33

34

35

36

37

POVZETEK PREDLOGA ZA SPREJETJE PREDHODNE ODLOCBE - ZADEVA C-407/20

*Farmacevt lahko v osebnem pogovoru kupcu Ze pred prodajo testa pojasni,
katere tezave bi lahko nastale pri rokovanju s testi za samotestiranje na okuzbo z
virusom HIV.

*Kupec ima oseben zaupen odnos, ki je pomemben za tako obcutljivo temo, lazje
s farmacevtom, ki ga v nekaterih primerih Ze pozna, ali pa tak odnos v osebnem
pogovoru vsaj lazje vzpostavi.

*V lekarni je mogoc¢e neposredno zaznati odzive in potrebe kupca; prek spleta se
morda ne opazijo v enaki meri.

Povsem mozno je, da bi bile lahko prepovedi prodaje posameznih kategorij
izdelkov po posti zaradi javnih interesov na podrocju varovanja zdravja ali varstva
potrosnikov utemeljene, na primer, ¢e bi bilo mogoce zdravstvena“tveganja pri
uporabi izdelka zmanjSati samo z osebnim strokovnimisvetovanjem,ali‘ce,se je
treba prilagoditi individualnim potrebam bolnikov.

Glede na navedeno je predlozitveno sodis¢e zate vadvemih glede tega, ali je
prepoved prodaje po posti, ki jo doloca uredbawzvezne ministrice za delo, socialne
zadeve, zdravje in varstvo potroSnikovyo ‘prodaji testovza samotestiranje na
okuzbo z virusom HIV, na podlagi ¢lena 36,PDEU utemeljena. Na to vprasanje je
treba odgovoriti pred sprejetjem odlo€itve o, tu'ebravnavanem sporu.

Oberlandesgericht Wien (visje dezelne sodisc¢e na Dunaju), 29. julij
2020




